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HASZNÁLATI JAVASLAT
A BD BACTEC Peds Plus/F típusú tenyésztőpalackok (dúsított emésztett szója-kazein tápleves CO2-vel) aerob vérkultúrákhoz 
használandók. Elsősorban az aerob mikroorganizmusok (főként baktériumok és gombák) gyermekgyógyászati és nem 
gyermekgyógyászati, általában 3 mL-nél kisebb térfogatú vérmintákból való kvalitatív kitenyésztésére és kimutatására használandó 
a BD BACTEC fluoreszcens sorozatához tartozó készülékekkel.

ÖSSZEGZÉS ÉS MAGYARÁZAT
A vizsgálandó mintával egy vagy több palackot inokulálni kell, majd a palackokat inkubáció és időszakos leolvasás céljából 
a BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülékbe kell helyezni. Minden palack kémiai érzékelőt tartalmaz, amely kimutatja a 
mikroorganizmusok szaporodása következtében termelődő CO2 mennyiségének növekedését. A készülék tízpercenként ellenőrzi 
az érzékelő fluoreszcenciájának növekedését, amely egyenes arányban van a jelenlévő CO2 mennyiségével. A pozitív leolvasási 
eredmény azt jelenti, hogy a palackban feltételezhetően élő mikroorganizmusok vannak. Csak azok a mikroorganizmusok 
mutathatók ki, amelyek egy meghatározott típusú táptalajban képesek szaporodni.
A gyanták sikeresen használhatók a vérminták kezeléséhez, akkor is, ha az inokulálás előtt, és akkor is, ha az inokulálás után 
kerülnek a tenyésztő tápközegbe. A BD BACTEC tenyésztő táptalajokban található gyanták megnövelik a mikroorganizmusok 
sikeres kimutatásának esélyét anélkül, hogy különleges feldolgozási eljárások alkalmazására lenne szükség.1-3,8

AZ ELJÁRÁS MŰKÖDÉSI ELVE
Ha a BD BACTEC palackba inokulált tesztmintában mikroorganizmusok találhatók, akkor CO2 képződik, amikor a mikroorganizmusok 
metabolizálják a palackban található szubsztrátokat. A CO2-szint emelkedése miatt a palack érzékelőjének fluoreszcenciája is 
növekszik, amit a BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülék mérni képes. A CO2-szint növekedési sebességének és mértékének 
elemzése lehetővé teszi, hogy a BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülék meghatározza, hogy a palack pozitív-e, azaz a 
tesztminta tartalmaz-e élő mikroorganizmusokat.

REAGENSEK
A BD BACTEC tenyésztőpalackok az eljárás kezdete előtt a következő aktív hatóanyagokat tartalmazzák:
Összetevők listája BD BACTEC Peds Plus/F Összetevők listája BD BACTEC Peds Plus/F
Tisztított víz ........................................................40 mL Hemin ...................................................................0,0005% m/v
Emésztett szója-kazein tápleves ..........................2,75% m/V Menadion ..............................................................0,00005% m/v
Élesztőkivonat ......................................................0,25% m/V Nátrium polianetol-szulfonát (SPS) ......................0,02% m/V
Emésztett állati szövet ..........................................0,10% m/V Pyridoxal HCI (B6-vitamin) ....................................0,001% m/V
Nátrium-piruvát .....................................................0,10% m/V Nem ionos adszorbens gyanta ...........................10,0% m/V
Dextróz .................................................................0,06% m/V Kationcserélő gyanta ............................................0,6% m/V
Szacharóz.............................................................0,08% m/V 
Minden BD BACTEC tápközeg hozzáadott CO2-ot tartalmaz. 
Figyelmeztetések és óvintézkedések:
Az előkészített tenyésztőpalackok in vitro diagnosztizáláshoz készültek. A termék száraz természetes kaucsukot tartalmaz.
A klinikai mintákban kórokozó mikroorganizmusok, például HIV vírus és hepatitisz vírusok lehetnek jelen. Minden vérrel, illetve 
más testnedvvel szennyezett anyagot a „Szokványos figyelmeztetés”4-7 (Standard Precautions) előírásai szerint, illetve az intézet 
irányelvei szerint kell kezelni.

Használat előtt minden palackot meg kell vizsgálni, hogy nem található-e rajta befertőződésre (zavarosság, a gumikupak 
kidudorodása, illetve beszívódása), illetve szivárgásra utaló nyom. A befertőződés jeleit mutató palackokat NE HASZNÁLJA. 
A fertőzött palackban túlnyomás uralkodhat. Ha befertőződött palackot használ a közvetlen vérvételhez, a gáz vagy a 
befertőződött tápközeg visszajuthat a beteg vénájába. A palack fertőzöttsége nem mindig nyilvánvaló. Közvetlen vérvétel során 
végig kísérje figyelemmel a folyamatot annak érdekében, hogy semmilyen anyag ne juthasson vissza a beteg szervezetébe.

Használat előtt minden palackot meg kell vizsgálni, hogy nem található-e rajta sérülésre, illetve az állag elvesztésére utaló nyom. 
A turbiditást, fertőzöttséget vagy elszíneződést (sötétebb szín) mutató palackokat ne használja fel. Ritka esetekben előfordulhat, 
hogy a palack nincs megfelelően lezárva. Előfordulhat, hogy a palackok tartalma kifröccsen, illetve szivárog, különösen akkor, ha a 
palackokat felfordítják. Ha a palackokat már inokulálta, a csepegő vagy szivárgó palackokkal bánjon óvatosan, mivel azok fertőző 
mikroorganizmusokat, anyagokat tartalmazhatnak. Kidobás előtt minden inokulált palackot autoklávozással sterilizáljon.
Továbboltáshoz, festéshez vagy más eljáráshoz való pozitív tenyésztőpalackok: A mintavétel előtt ki kell engedni a mikrobiális 
metabolizmus során gyakran képződő gázt. Amennyiben lehetséges, a mintavételt biológiai biztonsági elszívó fülke alatt, megfelelő 
védőöltözékben (beleértve a kesztyűt és maszkot) kell elvégezni. A továbboltásról további információk az Eljárás című szakaszban 
találhatók.
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Hogy a tenyésztőpalackok inokulálása alatt minimálisra csökkentse a szivárgás lehetőségét, használjon fixen rögzített tűjű 
fecskendőket vagy BD Luer-Lok hegyeket.
A pozitív hemokultúrás mintákon végzett molekuláris vizsgálatok a táptalajokban leggyakrabban előforduló élő és nem élő 
mikroorganizmusokat is kimutatják. Ezért a molekuláris teszteredményeket a Gram-festés eredményeivel összefüggésben kell 
kiértékelni, a standard terápiás gyakorlat, valamint a gyártó használati utasítása szerint.
Tárolási utasítások
A BD BACTEC palackok kézhezvételkor használatra készek, és további feloldás, illetve hígítás már nem szükséges. Tárolja a 
palackokat hűvös (2–25 °C), száraz, közvetlen fénytől védett helyen.

A MINTÁK GYŰJTÉSE
A befertőződés elkerülése végett a mintavételhez használjon aszeptikus technikákat. A tenyésztéshez 0,5–5,0 mL vér használható. 
Ha a tenyésztendő vér mennyisége 0,5 mL-nél kevesebb, akkor bizonyos érzékeny mikroorganizmusok (pl. a Haemophilus fajok) 
tenyésztéséhez egy arra megfelelő, a későbbiekben ismertetett szuplementet kell használni. A BD BACTEC palackokat tanácsos 
közvetlenül a betegágynál inokulálni a mintával. A mintavételhez leggyakrabban egy BD Luer-Lok heggyel ellátott fecskendőt 
használnak. A mintavételhez optimális esetben BD Vacutainer brand Needle Holdert (BD Vacutainer tűtartó) és BD Vacutainer 
brand Blood Collection Setet (BD Vacutainer vérvételi készlet), Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Setet (Vacutainer 
Safety-Lok vérvételi készlet) vagy más „pillangótű”-készletet kell használni. Ha tűt és vérvételi csövet tartalmazó készletet 
használ (közvetlen vérvétel), a mintavétel kezdete után fokozott figyelemmel kísérje végig a vér folyásirányát. A palackban lévő 
vákuum általában meghaladja az 5 mL-t, ezért a felhasználónak a palack címkéjén lévő 5 mL jel segítségével ellenőriznie kell 
a levett minta mennyiségét. Ha a kívánt 1–3 mL-t sikerült levenni, a további áramlást a cső elszorításával és a vérvételi készlet 
BD BACTEC palackból való kihúzásával kell megállítani. Az inokulált BD BACTEC palackot a lehető legrövidebb időn belül 
a laboratóriumba kell juttatni.

ELJÁRÁS
Távolítsa el a BD BACTEC palack tetejéről a levehető kupakot, majd vizsgálja meg az üveget különös tekintettel a repedésekre, 
a befertőződésre, a túlzott zavarosságra, valamint a műanyag membrán beszívódására, illetve kidudorodására. Ha bármilyen hibát 
észlel, NE HASZNÁLJA FEL a palackot. Inokulálás előtt törölje le a gumikupakot alkohollal (jódtartalmú fertőtlenítő szer használata 
nem javallott). Aszeptikusan fecskendezzen vagy engedjen közvetlenül legfeljebb 5 mL mintát minden palackba (lásd „Az eljárás 
korlátai” című szakaszt). Az inokulált palackokat inkubálás és monitorozás céljából a lehető legrövidebb időn belül be kell tenni a 
BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülékébe. Ha az inokulált palackot nem helyezi időben a készülékbe, és a palackban jól 
láthatóan elindult a szaporodás, akkor a palackot ne tesztelje BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülékben, hanem oltsa tovább, 
készítsen Gram-festést, és tekintse a palackot feltehetően pozitívnak.
A készülékben elhelyezett palackokat a készülék automatikusan, a tesztprotokoll időtartama alatt tízpercenként ellenőrzi. 
A BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülék meghatározza a pozitív palackokat, és pozitívnak minősíti azokat (lásd a megfelelő 
BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülék használati útmutatóját). A palackon belül található érzékelő nem mutat szemmel 
látható különbséget a pozitív és a negatív palackokban, ennek ellenére a BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülék ki tudja 
mutatni a fluoreszcenciában bekövetkezett változásokat.
Amennyiben a tesztperiódus végére egy negatív ampulla szemmel láthatóan pozitívvá válik (azaz a vér besűrűsödik, a gumikupak 
kidudorodik, és/vagy lizált), tenyéssze tovább, készítsen gram-festést és tekintse feltehetően pozitívnak.
A pozitív palackokat tovább kell oltani, és Gram-festett kenetet kell készíteni. Az esetek többségében a mikroorganizmusok 
láthatóvá válnak, és az orvossal az előzetes eredményeket közölni lehet. A BD BACTEC palackokban lévő folyadékból szilárd 
tápközegre továbboltott kultúrák hozhatók létre, illetve előzetes gyógyszer-érzékenységi teszt is végezhető.
Továbboltás: Továbboltás előtt helyezze a palackot álló helyzetbe, és takarja le a palack gumikupakját egy alkoholos törlővel. 
A palackban uralkodó túlnyomás megszüntetéséhez használjon megfelelő szelepet (BD katalógusszám: 249560, vagy egyenértékű). 
A tűt a nyomás csökkentése után, a továbboltáshoz szükséges minta palackból való levétele előtt kell eltávolítani. A tű beszúrását 
és kihúzását egyenes irányú mozdulatokkal kell elvégezni, és kerülni kell a csavaró mozdulatokat.

MINŐSÉG-ELLENŐRZÉS
A minőség-ellenőrzési vizsgálatokat a vonatkozó helyi, állami és/vagy szövetségi szabályozásoknak és akkreditációs 
követelményeknek megfelelően, illetve a laboratórium standard minőségellenőrzési módszereivel összhangban kell elvégezni. 
A megfelelő minőség-ellenőrzési gyakorlat kialakításánál tanácsos figyelembe venni az érvényes CLSI előírásokat és a CLIA 
szabályzatot.
A lejárati idő után NE HASZNÁLJA FEL a tenyésztőpalackokat.
NE HASZNÁLJA FEL azokat a palackokat, amelyeken repedés vagy sérülés bármilyen nyoma látszik. Az ilyen palackokat a 
megfelelő módon dobja ki.
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A Quality Control Certificate (Minőség-ellenőrzési tanúsítvány) minden tápközeg dobozában megtalálható. A Minőségellenőrzési 
tanúsítványok felsorolják a teszt-mikroorganizmusokat, beleértve a CLSI M22-es szabvány – Quality Control for Commercially 
Prepared Microbiological Culture Media – által meghatározott ATCC tenyészeteket is. Az érzékelés időtartama ezen táptalaj esetén 
a Minőségellenőrzési tanúsítványban felsorolt valamennyi mikroorganizmus esetében ≤ 72 óra volt:

A Peds Plus Tápközeg Mikroorganizmusai
Streptococcus pyogenes ATCC 19615 Neisseria meningitidis ATCC 13090
Escherichia coli ATCC 25922 Alcaligenes faecalis ATCC 8750
Streptococcus pneumoniae* ATCC 6305 Haemophilus influenzae ATCC 19418
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 Staphylococcus aureus ATCC 25923
Candida albicans ATCC 18804
* CLSI által javasolt törzs

A BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülékek minőségellenőrzéséről a megfelelő BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülék 
használati útmutatójában olvashat további információkat.
EREDMÉNYEK
A pozitív mintát a BD BACTEC fluoreszcens sorozatú készülék meghatározza, és jelzi, hogy a palackban feltételezhetően élő 
mikroorganizmusok vannak.

AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
Befertőződés
A mintavétel és az inokulálás során ügyeljen arra, hogy a BD BACTEC palackba kerülő minták szennyeződését elkerülje. 
A befertőződött minták ugyan pozitív eredményt adnak, mégsem számítanak releváns klinikai mintáknak. Az ilyen meghatározást 
a felhasználónak kell elvégeznie olyan tényezők alapján, mint a kimutatott mikroorganizmus típusa, ugyanennek a 
mikroorganizmusnak az előfordulása több tenyészetben, a beteg kórelőzménye stb.
SPS-érzékeny mikroorganizmusok kimutatása vérmintákból
Mivel a vér semlegesíteni képes az SPS (nátrium-polinaftalén-szulfonát) toxicitását, SPS-érzékeny mikroorganizmusok (pl. egyes 
Neisseria fajok), esetében az ajánlott vérmennyiség (1–3 mL) segíti optimalizálni a mikroorganizmusok kimutatását. 
Néhány organizmus optimális növekedése függhet a táptalajban található minimális vérmennyiségtől. Az érzékeny 
mikroorganizmusok, például egyes Haemophilus fajok, különleges növekedési faktorokat igényelnek a vérmintából (pl. NAD vagy 
V factor). Ezeknek az organizmusoknak az optimális növekedése attól függ, hogy 0,5 mL-nél nagyobb vérmennyiség legyen a 
mintában. Amennyiben a vérminta mennyisége igen kicsi (0,5 mL vagy annál kevesebb), ezen mikroorganizmusok kimutatásához 
a megfelelő szuplementet kell hozzáadni a tápközeghez. Tápanyag-kiegészítésként BD BACTEC FOS Fastidious Organism 
Supplement (katalógusszám: 442153) használható.
Nem élő organizmusok
A tenyésztő tápközegekből készített Gram-festett kenetek kis számú, nem élő mikroorganizmust tartalmazhatnak, amelyek a 
tápközeg összetevőiből, a festékből, az immerziós olajból, az üveg tárgylemezekről, illetve az inokuláláshoz használt mintából 
származhatnak. Ezen kívül a betegtől származó mintában lehetnek olyan mikroorganizmusok, melyek nem szaporodnak a 
tenyésztéshez vagy továbbtenyésztéshez használt tápközegben. Az ilyen mintákat szükség esetén a megfelelő speciális 
tápközegben kell továbboltani.
Antibiotikum aktivitás
A gyantának az antibiotikum aktivitására kifejtett semlegesítő hatása függ a gyógyszerszinttől és az adagolás időpontjától a mintavétel 
időpontjához képest.
Vizsgálatok során kimutatták, hogy az ebben a táptalajban található gyanta nem semlegesíti kellőképpen a meropenem 
antimikrobiális készítményeket.
Vizsgálatok kimutatták, hogy az ebben a táptalajban található gyanta megfelelően semlegesíti a Candida albicans tartalmú 
flukonazol antifungális szert. Az egyéb antifungális szereket / élesztőkombinációkat azonban nem vizsgálták / értékelték.
A Streptococcus pneumoniae kimutatása
Aerob tápközegben általában az S. pneumoniae szemrevételezés útján és a gép által is pozitív, de bizonyos esetekben a  
Gram-festés vagy a rutinszerű továbboltás során sem találhatók mikroorganizmusok. Amennyiben egy anaerob palackot is 
inokuláltak, ez a mikroorganizmus gyakran kimutatható az anaerob palack aerob továbboltásával, mivel erről a mikroorganizmusról 
ismert, hogy anaerob körülmények között is jól szaporodik.9

Általános szempontok
Az izolátumok kimutatásához az ajánlott, 1–3 mL vérmennyiség szükséges. Ennél kisebb vagy nagyobb térfogat kedvezőtlenül 
befolyásolhatja a kimutatást és/vagy az érzékelés idejét. A vér tartalmazhat antibiotikumokat vagy egyéb olyan gátló anyagokat, 
amelyek lelassítják vagy megakadályozzák a mikroorganizmusok szaporodását. Amennyiben a mintában olyan mikroorganizmusok 
vannak jelen, amelyek nem termelnek elég CO2-ot ahhoz, hogy a rendszer kimutassa, illetve a szignifikáns szaporodás még a 
készülékbe helyezés előtt megtörtént, fals negatív eredmény születhet. Magas fehérvérsejtszám esetében álpozitív eredmény 
születhet. A BD BACTEC Peds Plus/F táptalaj minden analitikai vizsgálatához az alapértelmezett 5 napos (120 órás) protokollt 
használták, és 5 napnál hosszabb protokollokat nem értékeltek.
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VÁRT ÉRTÉKEK ÉS SPECIFIKUS TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK
Belső vizsgálatok kimutatták, hogy a BD BACTEC gyantás tápközegben használt gyanta hatékonyan semlegesíti az 
antibiotikumokat. Ezekben a tesztekben az érzékeny törzsekkel való inokulálást megelőzően klinikailag releváns koncentrációban 
antibiotikumokat adtak közvetlenül a gyantás tápközeghez. Ezek a tesztek egyforma teljesítményt mutattak a BD BACTEC Peds 
Plus műanyag palackban és a BD BACTEC Peds Plus üvegpalackban.
Összesen 984 párosított, 0,5 mL és 5,0 mL vérrel inokulált palackkészletet értékeltek ki, amelyek mindegyike palackonként 10–100 
CFU-t tartalmazott, a BD BACTEC fluoreszcens sorozatú termékcsalád alábbi négy tagjával: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 
9240, BD BACTEC FX, BD BACTEC FX40. A 984 készletpárból 953 készlet kimutatta a mikroorganizmusokat a készülékekben. 
18 készlet nem mutatta ki a mikroorganizmusokat azokban a műanyag- vagy üvegpalackokban, amelyek az alábbiakat tartalmazták: 
Candida albicans (4 készlet), Haemophilus influenzae (9 készlet) és Haemophilus parainfluenzae (5 készlet). 4 készlet nem mutatta 
ki a mikroorganizmusokat azokban a műanyagpalackokban, amelyek az alábbiakat tartalmazták: Candida albicans (2 készlet), 
Enterococcus faecalis (1 készlet) és Haemophilus influenzae (1 készlet). 9 készlet nem mutatta ki a mikroorganizmusokat azokban 
az üvegpalackokban, amelyek az alábbiakat tartalmazták: Candida albicans (3 készlet), Haemophilus influenzae (1 készlet), 
Haemophilus parainfluenzae (4 készlet) és Pediococcus acidilactici (1 készlet). A Candida albicans, az Enterococcus faecalis 
és a Pediococcus acidilactici észlelési aránya rendre 73%, 98% és 98% volt ezen tesztfeltételek mellett. A Haemophilus fajok 
észlelési aránya 0,5 mL vér esetén 69%, és 5,0 mL vér esetén 100% volt a teszt során használt vér minőségének (frissesség) 
és mennyiségének köszönhetően. Öt mikroorganizmus esetében fals negatív eredmények születtek (vagyis a protokoll vége, a 
készülékben lévő negatív palackok pozitív végső továbbtenyésztéssel) a BD BACTEC Peds Plus/F műanyag palackban tárolt 
tápközegben, 0,5 mL zacskós vér használatával: 54, 65 CFU mennyiséggel beoltott H. influenzae, 4, 58 CFU mennyiséggel beoltott 
Haemophilus parainfluenzae, 1 CFU mennyiséggel beoltott Candida glabrata, 0 CFU mennyiséggel beoltott Micrococcus luteus és 
0 CFU mennyiséggel beoltott Cryptococcus neoformans. Három Haemophilus influenzae törzset újrateszteltek zacskós vér helyett 
0,5 és 1 mL friss vér használatával, amelyeket az üveg-, illetve a műanyag palackokban is kimutattak.
További vizsgálat folyamán 492 párosított, 3 mL vérrel inokulált palackkészletet értékeltek ki, amelyek mindegyike palackonként 
10–100 CFU-t tartalmazott, a BD BACTEC fluoreszcens sorozatú termékcsalád négy tagjával: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 
9240, BD BACTEC FX, BD BACTEC FX40. A 492 készletpárból a négy BACTEC készülék minden mikroorganizmust kimutatott. 
A Haemophilus fajok észlelési aránya 3,0 mL vér esetén 100% volt a teszt során használt vér mennyiségének köszönhetően. 
4 készlet részesítette előnyben az üvegpalackot, az észlelésig eltelt átlagos idő (MTTD) <10% volt; ezek a palackok az alábbiakat 
tartalmazták: Candida glabrata, a Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans és Haemophilus parainfluenzae.
Az analitikai vizsgálatok során a következő mikroorganizmusokat értékelték ki: Abiotrophia defective, Acinetobacter lwoffii, 
Actinobacillus actinomycetemcomitans, Aerococcus viridans, Alcaligenes faecalis, Bacillus subtilis, Candida albicans, 
Candida glabrata, Candida tropicalis, Candida parapsilosis, Cardiobacterium hominis, Corynebacterium jeikeium, 
Cryptococcus neoformans, Eikenella corrodens, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, 
Granulicatella adiacens, Haemophilus influenzae, Haemophilus influenzae, a típus, Haemophilus influenzae, b típus, 
Haemophilis parainfluenzae, Kingella kingae, Klebsiella pneumoniae, Leuconostoc mesenteroides, Micrococcus luteus, 
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pediococcus acidilactici, Proteus mirabilis, Providencia stuartii, 
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Stenotrophomonas maltophilia, 
Rothia mucilaginosa (korábban Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae, a Streptococcus pneumoniae négy törzse, 
Streptococcus pyogenes és Streptococcus sanguinis (korábban S. sanguis).
A mikrobiális kimutatásihatár-tesztekben összesen 360 párosított, 0,5 mL és 5,0 mL vérrel inokulált, palackonként 0–1 és 1–10 CFU 
töménységű készletpárt értékeltek ki. Ez a teszt a vizsgált BD BACTEC vértenyészet-tápközeg azon képességének vizsgálatára 
szolgál, hogy ki tud-e mutatni egy jelen lévő CFU-t. A 360 tesztelt készletpárból 196 szaporodott, és ezeket mindkét készülék kimutatta; 
42-t csak az üvegpalackokban, 57-et csak a műanyag palackokban, 65-öt pedig egyikben sem észleltek. Összesen 107 készletpár 
nem volt észlelhető műanyag palackokban, ezekből 36 mikroorganizmus szaporodott az inokulum lemezen: a Neisseria meningitidis 
(5 CFU), a Haemophilus parainfluenzae (4 CFU), a Staphylococcus epidermidis (2 CFU), 1 CFU az alábbiak mindegyike esetén: 
Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus és Streptococcus sanguinis. A maradék 71 készletpár 
nem mutatott mikroorganizmus-szaporodást (0 CFU) az inokulum lemezen: a Cryptococcus neoformans, az Enterococcus faecalis, 
a Haemophilus influenzae, a Haemophilus parainfluenzae, a Micrococcus luteus, a Neisseria gonorrhoeae, a Neisseria meningitidis, 
a Staphylococcus epidermidis, és a Streptococcus pneumoniae.
További mikrobiális kimutatásihatár-tesztek során összesen 180 párosított, 3 mL vérrel inokulált, palackonként 0–1 és 1–10 CFU 
töménységű készletpárt értékeltek ki. Ez a teszt a vizsgált BD BACTEC vértenyészet-tápközeg azon képességének vizsgálatára 
szolgál, hogy ki tud-e mutatni egy jelen lévő CFU-t. A 180 tesztelt készletpárból 104 szaporodott, és ezeket mindkét készülék 
kimutatta; 23-at csak az üvegpalackokban, 19-et csak a műanyag palackokban, 34-et pedig egyikben sem észleltek. Összesen 
57 párosított készlet nem volt észlelhető műanyag palackokban, ezekből 23 mikroorganizmus-szaporodást mutatott az inokulum 
lemezen: 1 CFU az alábbiak mindegyike esetén: Candida albicans, Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, 
Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae és Streptococcus sanguinis. 
A maradék 34 párosított készlet nem mutatott mikroorganizmus-szaporodást (0 CFU) az inokulum lemezen: a Candida glabrata, 
az Enterococcus faecalis, az Escherichia coli, a Haemophilus parainfluenzae, a Micrococcus luteus, a Neisseria meningitidis, 
a Staphylococcus epidermidis és a Streptococcus pneumoniae.
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Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста / 
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下

Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, 
nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении 
упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse 
kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下
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Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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